Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Alburex 50 g/l, infuusioneste, liuos
Alburex 200 g/l, infuusioneste, liuos

IThmisen albumiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, silla se siséltaad sinulle

tarkeitd tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myghemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alburex on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Alburex-valmistetta
Miten Alburex-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alburex-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Alburex on jamihin sité k&ytetaan

Mita Alburex on
Alburex on plasmankorvike.

Miten Alburex vaikuttaa

Albumiini vakauttaa verenkierrossa olevaa verimaarad. Se kuljettaa hormoneja, entsyymeja, ladkeaineita ja
myrkyllisid aineita. Alburex-valmisteen sisaltdma albumiini on eristetty inmisveren plasmasta. Albumiini
toimii siksi aivan samalla tavoin kuin oman elimistdsi tuottama proteiini.

Mihin Alburex-valmistetta kaytetaan

Alburex-valmistetta kdytetdan verenkierrossa olevan verimadran palauttamiseen ja vakauttamiseen. Sit4
kaytetaan tavallisesti tehohoidossa, kun verimaaré on vahentynyt kriittisesti.

N&in voi olla esimerkiksi

e suuren verimaaran menetyksen yhteydessa vamman jalkeen tai

¢ laajan palovamman yhteydessa.

Laakari paattad Alburex-valmisteen kayttamisesta. Yksilollinen Kliininen tilanteesi vaikuttaa siihen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Alburexia

=  Lue tdmi kohta huolellisesti. Sinun ja l&&k&risi on huomioitava t&ssa annetut tiedot ennen kuin saat
Alburex-valmistetta.

ALA kayta Alburex-valmistetta
e jos olet allerginen ihmisen albumiinille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Varoitukset javarotoimet

> Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Alburexia.

Missa tilanteissa haittavaikutusten vaara on suurentunut?




Ladkaritai sairaanhoitaja ovat erityisen varovaisia, jos sinulla on poikkeavaa veritilavuuden suurenemista

(hypervolemia) tai veren laimenemista (hemodiluutio), se saattaa olla sinulle vaarallista. Esimerkkeja

téllaisista tiloista ovat:

e sydamen vajaatoiminta, joka vaatii lddkehoitoa (inkompensoitunut syddmen vajaatoiminta)

korkea verenpaine (hypertensio)

ruokatorven laskimon laajentuma (ruokatorven suonikohju)

nesteen poikkeavaa kertymistd keuhkoihin (keuhkopdho)

verenvuototaipumusta

vaikea-asteista veren punasolumaaran vahenemista (vaikea anemia)

vaikea-asteista virtsan erityksen vahenemistd munuaisten vajaatoiminnan tai virtauksen heikkenemisen

seurauksena (renaalinen ja postrenaalinen anuria)

> Jos yksikin edelld mainituista tiloista koskee sinua, kerro siita la4kérille tai sairaanhoitajalle
ennen Kuin saat tata ladketta.

Milloin _infuusio pit&4 lopettaa?

o Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) voi esiintyd ja hyvin harvoissa tapauksissa ne saattavat olla
niin vakavia, ettd ne aiheuttavat sokin (ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).
> Kerro ld&kérillesi tai sairaanhoitajalle heti jos huomaat tallaisia haittavaikutuksia Alburex-

infuusion aikana. H&n voi p&attéé lopettaa infuusion antamisen ja aloittaa sopivan hoidon.

e Verenepanormaalin suurta tilavuutta (hypervolemia) saattaa esiintyd jos tilaasi ei ole huomioitu riittavasti
annostusta ja infuusionopeutta sdddettdessa. Tadma saattaa johtaa sydamen ja verisuoniston
ylikuormitukseen (kardiovaskulaarinen ylikuormitus). Y likuormituksen ensioireita ovat pd&nsarky,
hengitysvaikeudet ja kaulalaskimoiden turvotus (kaulan laskimoverekkyys).
> Kerro la&kérillesi tai sairaanhoitajalle heti jos huomaat téllaisia haittavaikutuksia Alburex-

infuusion aikana. Han lopettaa infuusion ja seuraa tarpeen mukaan verenkiertoasi.

Infektioihin liittyvaa turvallisuustietoa

Kun ihmisen verest tai plasmasta valmistetaan ladkkeitd, siind noudatetaan toimenpiteitd, joilla estetadn

infektioiden siirtyminen potilaisiin. Téllaisia toimenpiteitd ovat

e veren ja plasman luovuttajien tarkka valinta, jolla varmistetaan, ettd infektioiden kantajat suljetaan pois,

e jokaisen luovutuseran ja plasmapoolin testaaminen viruksiin/infektioihin viittaavien merkkien
havaitsemiseksi

o viruksia inaktivoivien tai poistavien menetelmien kayttédnottaminen.

Naisté toimenpiteistd huolimatta infektioiden siirtymista ei voida sulkea taysin pois ihmisen veresta tai

plasmasta valmistettujen ladkkeiden yhteydesséd. Tdémé koskee myds kaikkia tuntemattomia tai kehittyméassé

olevia viruksia ja muun tyyppisia infektioita.

Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti valmistettujen albumiinivalmisteiden kéyton yhteydessé ei

ole raportoitu yht&d&n niihin liittyvaa virusinfektiota.

Kéytetyn valmisteen nimi ja erdnumero suositellaan merkitsemaan muistiin aina kun sinulle annetaan
Alburex-valmistetta, jotta ké&ytetyista eristd voidaan pitéé kirjaa.

Muut ladkevalmisteet ja Alburex

Alburex-valmisteella ei ole tiedossa olevia yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa.

=>» Kerro kuitenkin aina la&karille tai sairaanhoitajalle ennen tdman valmisteen kayttamista, jos parhaillaan
kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he de Imallisyys
=  Kerro laékarille tai sairaanhoitajalle, jos olet raskaana tai imetat tai suunnittelet lapsen hankkimista.
Laékari paattad, voiko sinulle antaa Alburex-valmistetta raskauden tai imetyksen aikana.

Alburex-valmisteen kayttdd ei ole tutkittu erikseen raskauden tai imetyksen aikana. IThmisen albumiinia
sisaltavid ladkkeitd on tastd huolimatta kaytetty raskauden tai imetyksen aikana. Kéyttkokemus ei viittaa
raskauden kulkuun, sikioon tai vastasyntyneeseen lapseen kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alburex-valmisteen kayton ei ole havaittu vaikuttavan ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Alburex sisaltaa natriumia



Tama ladke sisaltad natriumia noin 3,2 mg/ml (140 mmol/l). L&&Kéri tai sairaanhoitaja ottaa tdmén
huomioon, jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus.

3. Miten Alburex-valmistetta k&ytetdan

Laakaritai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa Alburex-infuusion sinulle.

Se on tarkoitettu annettavaksi vain infuusiona laskimoon. Valmiste on lammitettdva huoneen- tai
kehonlampdiseksi ennen antoa.

Laakari maarittdd, miten paljon Alburex-valmistetta sinulle annetaan. Annettava madré ja infuusionopeus
madritetd&n yksilollisen tarpeesi mukaan.

Ladkaritai muu terveydenhuollon ammattilainen seuraa keskeisia verenvirtaukseen liittyvia tekijoitd, kuten:
e verenpainettasi

o syketaajuuttasi

e virtsan erittymista

o verikokeitasi.

Néité tekijoita seurataan oikean annoksen ja infuusionopeuden maarittdmiseksi.

Alburex 50 g/l -valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden ja verivalmisteiden kanssa.
Alburex 200 g/l -valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden (lukuun ottamatta laimentimia, kuten
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos) ja verivalmisteiden kanssa.

Jos sinulle annetaan enemman Albure x-valmistetta kuin pitéisi
Alburex annetaan ainoastaan laékérin valvonnassa. Y liannostus on siksi hyvin epatodennékdinen. Jos
annostus tai infuusionopeus on liian suuri, siitd saattaa aiheutua veritilavuuden poikkeavaa suurenemista
(hypervolemia). Tama saattaa johtaa sydamen ja verisuoniston ylikuormitukseen.
Tallaisen ylikuormituksen ensimmaisia oireita ovat
e paansarky
¢ hengitysvaikeudet
o kaulalaskimoiden pullotus (kaulan laskimoverekkyys).
=  Jos havaitset téllaisia oireita, kerro siitd heti la&kérille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Laakaritai sairaanhoitaja saattaa myos havaita tdhén viittaavia oireita, kuten

o korkeaa verenpainetta

o keskuslaskimopaineen kohoamista

o nesteen poikkeavaa kertymistd keuhkoihin (keuhkopthd).

Kaikissa néissé tilanteissa hén keskeyttda infuusion antamisen ja seuraa tarpeen mukaan verenkiertoasi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Téllaisia haittavaikutuksia voi esiintyd, vaikka olisit saanut Alburex-valmistetta aiemmin ja sietdnyt sen
silloin hyvin.

Ihmisen albumiinivalmisteista saatu yleinen kokemus on osoittanut, ettd seuraavia haittavaikutuksia saattaa
esiintyd.

Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) voi esiintyéd ja hyvin harvoissa (harvemmin kuin 1 potilaalla

10 000:sta) tapauksissa ne voivat olla niin vakavia, ettd ne aiheuttavat sokin.

Allergisen reaktion oireena saattaa esiintya yksi tai useampia seuraavista oireista:

o ihoreaktiot, esim. punoitus, kutina, turvotus, rakkulat, ihottuma tai nokkosrokko (kutisevat paukamat)

e hengitysvaikeudet, esim. vinkuva hengitys, puristava tunne rinnassa, hengéstyminen tai yska

e kasvojen, silmaluomien, huulten, kielen tai kurkun turvotus

¢ vilustumisen kaltaiset oireet, esim. tukkoinen tai vuotava nend, aivastelu, punoittavat, kutisevat,
turvonneet tai vetistavat silmét

e péénsarky, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai ripuli.



=  Kerroheti laékérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset tallaisia reaktioita Alburex-infuusion aikana.
Han keskeyttda talldin infuusion antamisen ja aloittaa asianmukaisen hoidon.

Seuraavia lievid haittavaikutuksia saattaa esiintyd harvoin (1-10 potilaalla 10 000:sta):

e kasvojen ja kaulan punoitusta

e kutisevaa ihottumaa (urtikaria)

e Kkuumetta

e pahoinvointia.

Tallaiset vaikutukset havidvéat tavallisesti nopeasti, kun infuusionopeutta hidastetaan tai infuusion antaminen
lopetetaan.

Samoja haittavaikutuksia on havaittu myés markkinoilla olevalla Alburex-valmisteella. Naiden
haittavaikutusten tarkkaa esiintymistiheyttd ei kuitenkaan tiedeta.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Alburex-valmisteen sailyttéminen

e Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ala kiyta tata ladketta ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissa lyhenteen EXP jalkeen mainitun
viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Avatun injektiopullon sisaltd on kaytettava heti.

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Als kayta tatd ladketts, jos huomaat liuoksen olevan samentunutta tai siind olevan hiukkasia.
Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteen mukana. Kysy kayttamattomien la&kkeiden
havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Alburex sisaltaa

¢ Vaikuttava aine on ihmisen albumiini.
Alburex on liuos, joka siséltdd kaikkiaan proteiinia 50 g/l tai 200 g/l, josta vahintadn 96 % on ihmisen
albumiinia.

Yksi Alburex 50 g/l 100 mln injektiopullo siséltad 5 g ihmisen albumiinia.
Yksi Alburex 50 g/l 250 mln injektiopullo sisdltad 12,5 g ihmisen albumiinia.
Yksi Alburex 50 g/l 500 mln injektiopullo sisaltdd 25 g ihmisen albumiinia.
Yksi Alburex 200 g/l 50 mln injektiopullo sisaltdd 10 g ihmisen albumiinia.
Yksi Alburex 200 g/l 100 mIn injektiopullo sisaltdd 20 g ihmisen albumiinia.

¢ Muut aineet ovat natrium-N-asetyylitryptofanaatti, natriumkaprylaatti, natriumkloridi ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.


http://www.fimea.fi/

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Alburex on infuusioneste, liuos injektiopullossa. Liuos on kirkasta ja hieman viskoosista. Se saattaa olla
lahes varitonta tai keltaista, kullanruskeaa tai vihreda.

Pakkauskoot:
Pakkaus sisaltaa yhden injektiopullon (50 g/I: 5 ¢/100 ml, 12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml 200 g/I: 10 g/50 ml,
20 g/100 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei ole valttamatta myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behringstrasse 76
D-35041 Marburg

Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld:

Belgia, Luxemburg, Alankomaat: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 20, 200 g/l, Oplossing voor infusie, Solution
pour perfusion, Infusionslésung

Bulgaria: An6ypexc 5, 50 g/l ja Andypexc 20, 200 g/l, unby3roneH pa3TBop

Kypros: Alburex 5, 50 g/l, Atdlopa yia éyyvon

Kypros ja Kreikka: Alburex 200, 200 g/l, AtéAvpa yio £yyvon

Slovakia: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 20, 200 g/l, infazny roztok

Tshekki: Alburex 20, 200 g/l, infuzni roztok / infuzny roztok

Tanska: Human Albumin CSL Behring 5% ja 20%

Ranska: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l, solution pour perfusion

Itdvalta, Saksa: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 200, 200 g/l, Infusionslésung

Unkari: Alburex 509/l ja Alburex 200 g/l, oldatos infuzio

Italia: Alburex 5%, 50 g/l ja Alburex 20%, 200 g/l, soluzione per infusione

Suomi, Norja, Islanti, Ruotsi: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/I, infuusioneste, liuos / infusjonsvaeske,
opplgsning/ Eingdngu til notkunar i blazed/ Infusionsvatska, 16sning

Puola: Alburex 5, 50g/l ja Alburex 200, 200 g/l, roztwér do infuzji

Portugali: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 200, 200 g/l, solugéo para perfusdo

Romania: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/1, solutie perfuzabila

Slovenia: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l, raztopina za infundiranje

Espanja: Alburex 50 g/l ja Alburex 200 g/l , solucién para perfusién

Iso-Britannia, Irlanti: Alburex 5, 50 g/l ja Alburex 200, 200 g/l, solution for infusion

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 17.12.2014



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Alburex, 50 g/l, infusionsvatska I6sning
Alburex, 200 g/, infusionsvéatska lésning

humant albumin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns du information om foljande :
1. Vad Alburex ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Alburex

3. Hur du anvénder Alburex

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Alburex ska férvaras

6 Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Alburex aroch vad det anvands for

Vad Alburex ar
Alburex dr ett plasmasubstitut (ersatter blodplasma).

Hur Alburex verkar
Albumin stabiliserar den cirkulerande blodvolymen. Det &r en barare av hormoner, enzymer, lakemedel och

giftiga &mnen i blodet. Proteinet aloumin i Alburex utvinns fran ménsklig blodplasma. Déarfor fungerar
albuminet precis som om det var ditt eget protein.

Vad Alburex anvands for

Alburex anvands for att aterstalla och stabilisera den cirkulerande blodvolymen. Vanligtvis anvéands det i
akuta situationer, nar blodvolymen &r kristiskt 13g. Det kan vara fallet exempelvis:

e pa grund av stora blodforluster efter en skada eller

e pa grund av stora brannsar

Valet att anvanda Alburex kommer att tas av din ldkare. Det beror pa ditt sjukdomstillstand.

2. Vad du behover vetainnan du far Alburex

> Las det har avsnittet noga. Du och din lékare bor ta informationen i beaktande innan du far Alburex.
Anvand inte Alburex

om du &r allergisk (6verkanslig) mot humant aloumin eller nagot annat innehdllsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

> Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far Alburex.

Vilka omstindigheter 6kar risken for att fa biverkningar?




Din lakare eller sjukskoterska kommer att ta sarskild hansyn till om enonormal 6kning av blodvolymen
(hypervolemi) eller utspadning av blodet (hemodilution) kan vara farligt for dig. Eksempel pa sadana
tillstand ar:

e hjartsvikt som kraver behandling med mediciner (dekompenserad hjartsvikt)

hogt bloddtryck (hypertension)

vidgade blodadror i matstrupen (esofagusvaricier)

onormal ansamling av vétska i lungorna (lungodem)

tendens till blodningar

allvarlig minskning av antalet roda blodkroppar (svar anemi)

alivarlig minskning i urinutsondringen pa grund av njursjukdom eller problem med urinavflode
(renal och posrenal anuri)

=  Tala om for din lékare eller sjukskoterska innan behandling om minst en av dessa tillstand rér dig.

Nér kan det vara aktuellt att stoppa infusionen?

o Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) kan intréffa och kan i mycket séllsynta fall vara
alivarliga nog for att orsaka chock (se aven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).
=> Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du upptacker nagra sadana reaktioner

under infusion av Alburex. Haneller hon kommer besluta att stoppa infusionen helt och paborja
[amplig behandling.

e Enonormal 6kning av blodvolym (hypervolemi) kan upptrdda om dosering och infusionshastihget inte
justeras i tillracklig man enligt ditt tillstand. Detta kan leda till en Gverbelastning av hjartat och
cirkulationen (kardiovaskular 6verbelastning). Forsta tecknen pa sadan dverbelastning &r huvudvark,
andningssvarigheter eller stockning i halsvenen (halsvenstas).
=> Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du upptécker sddana tecken. Han eller hon

kommer att stoppa infusionen och bevaka din blodcirkulation pa lampligt sétt.

Information om sakerhet med avseende pa infektioner

Nar lakemedel framstalls ur humant blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att

infektioner Overfors till patienter. Detta inkluderar:

e ettnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla att personer med risk for att vara
smittbdrare utesluts,

e testav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion

e stegi hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja eventuella virus.

Trots detta kan risken for éverfdring av infektion inte helt uteslutas néar lakemedel framstélida ur humant
blod eller plasma ges. Detta galler &ven okanda eller nya virus och andra typer av infektioner.

Det finns inga rapporter om virusdverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska farmakopéns
krav och enligt etablerade processer.

Det rekommenderas bestamt att namn och satsnummer pa produkten noteras var gang du ges Alburex for att
ha en forteckning 6ver anvanda satser.

Andra lakemedel och Alburex

Ingen specifik interaktion (vaxelvis paverkan) mellan Alburex ochandra likemedel &r kand.

=> Tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan téankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

= Omdu argravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukvardspersonal innan du anvander detta lakemedel. Din ldkare kommer att bestimma huruvida
du kan fa Alburex under din graviditet eller under tiden du ammar.

Anvandning av Alburex hos gravida eller ammande kvinnor har inte studerats separat. Lakemedel
innehallande humant albumin har emellertid anvants hos gravida eller ammande kvinnor. Erfarenheten visar
attinga skadliga effekter ar att forvanta varken under graviditeten eller pa fostret eller det nyfodde barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har observerats med Alburex.



Alburex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller cirka 3,2 mg natrium per ml I6sning (140 mmol/l). Lakare eller sjukvardspersonal
kommer att ta detta i beaktande om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du far Alburex

Alburex gesttill dig av din ldkare eller sjukskoterska.

Det ska endast ges som en infusion i enven (intravends infusion). Produkten ska varmas till rums- eller
kroppstemperatur fére anvéndning.

Din lakare bestammer hur mycket Alburex du ges. Mangden och infusionshastigheten beror pa dina
individuella behov.

Din lakare eller sjukskoterska kommer regelbundet att dvervaka viktiga métningar for blodet, som:
o ditt blodtryck

e din puls

e din urinméngd

e dina blodtester.

Dessa varden kontrolleras for att bestimma ratt dos och infusionshastighet.

Alburex 50 g/l far inte blandas med andra lakemedel eller blodprodukter.
Alburex 200 g/l far inte blandas med andra likemedel (férutom spadningsvatskor som 50 mg/ml (5 %)
glukoslésning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning) eller blodprodukter.

Omdu har anvant for stor mangd av Alburex

Alburex ges endast under medicinsk 6vervakning. Darfor ar det osannolikt att en 6verdosering sker. En
onormal 6kning av blodvolymen (hypervolemi) kan intrdffa om doseringen och infusionshastigheten &r for
hog. Detta kan leda till en dverbelastning av hjartat och cirkulationen (kardiovaskuldr 6verbelastning).

De forsta tecknen pa en sadan 6verbelastning inkluderar:

e huvudvéark

e andningssvarigheter

e stockning i halsvenen ( halsvenstas)

> Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du marker sadana symtom.

Din lakare eller sjukskoterska kan ocksa uppdaga tecken som

e  (kat blodtryck

e  Okatcentralt ventryck

e enonormal ansamling av vatska i lungorna (lungddem).

Vid alla sddana situationer kommer han eller hon att avbryta infusionen och 6vervaka din blodcirkulation.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Sadana biverkningar kan upptrada dven om du tidigare har anvant Alburex och da tolererat det.

Den allmdnna e rfare nheten med losningar av humant albumin visar att féljande biverkningar kan
observeras.

Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) kan intraffa och kan i mycket séllsynta fall (farre an 1 av

10 000 behandlade patienter) vara allvarliga nog for att orsaka chock.

Symtom pa enallergisk reaktion kan inkludera nagot, nagra eller flera av foljande:

e hudreaktioner, t.ex. rodnad, klada, svullnad, blasor, utslag eller nasselfeber (kliande blasor)

e svarighet att andas, t.ex. vasande andning, tathet i brostet, andfaddhet eller hosta

e swullnad av ansikte, 6gonlock, lappar, tunga eller svalg

o forkylningsliknande symtom, t.ex. tdppt eller rinnande nésa, nysningar, réda, kliande, svulina eller
rinnande dgon

e huvudvark, magont, illamaende, krakningar eller diarré.



=  Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskoterska om du noterar sadana reaktioner under
infusionen med Alburex. Vid sadana tillfallen kommer han eller hon stoppa infusionen och pabérija
lamplig behandling.

Foljande milda biverkningar kan intraffa i sallsynta fall (mellan 1 av 1000 och 1 av 10 000 behandlade

patienter):

e rodnad

e kliande utslag (urtikaria)
o feber

e illamdende

De forsvinner vanligvis snabbt nar infusionshastigheten sénks eller infusionen avbryts.

Samma biverkningar har observerats med Alburex efter marknadsintroduktion. D&remot &r den exakta
frekvensen av dessa biverkningar inte kand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alburex skaforvaras

e  Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskans etikett efter
forkortningen "Utg.dat” Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Nar infusionsflaskan Oppnats skall innehallet anvandas omedelbart.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta likemedel om du ser att Iosningen &r grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Inne hallsdeklaration
e Denaktivasubstansen ar humant aloumin.

Alburex ar en l6sning som innehaller totalt 50 g/l eller 200 g/l protein varav minst 96 % &r humant
albumin.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

En infusionsflaska Alburex 50 g/l med 100 ml innehaller 5 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 50 g/l med 250 ml innehaller 12,5 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 50 g/l med 500 ml innehaller 25 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 200 g/l med 50 ml innehaller 10 g humant albumin.
En infusionsflaska Alburex 200 g/l med 100 ml innehaller 20 g humant albumin.

e Ovrigainnehallsamnen dr N-acetyltryptofan, natriumsalt, natriumkaprylat, natriumklorid, vatten for
injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alburex ar en infusionsvatska, I6sning. Losningen &r klar och latt trogflytande. Den ar ndrmast farglos eller
gul, barnstensfargad eller gron.

Forpackningsstorlekar:

En infusionsflaska per férpackning

Alburex 50 g/I: 5 ¢/100 ml, 12,5 g/250 ml, 25 g/500 ml.
Alburex 200 g/I: 10 g/100 ml, 20 g/100 ml.

Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behringstrasse 76
D-35041 Marburg
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Luxemburg, Netherlanderna: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, Oplossing voor infusie,
Solution pour perfusion, Infusionslésung

Bulgarien: Anoypexkc 5, 50 g/l och An6ypexc 20, 200 g/l, urdpy3roHeH pa3TBOp

Cypern: Alburex 5, 50 g/, AwdAvpa yio €yyvon

Cypern och Grekland: Alburex 200, 200 g/l, AtGAvpo yo €yyvon

Slovakien: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l,infazny roztok

Tjeckien: Alburex 20, 200 g/l, infuzni roztok

Danmark: Human Albumin CSL Behring 5% och 20%

Frankrike: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/, solution pour perfusion

Osterrike, Tyskland: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, Infusionslésung

Ungern: Alburex 50g/l och Alburex 200 g/l oldatos infuzié

Italien: Alburex 5%, 50 g/l och Alburex 20%, 200 ¢/l soluzione per infusione

Finland, Norge, Island, Sverige: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l, infuusioneste, liuos /infusjonsveeske,
opplasning/ Eingdngu til notkunar i blaged/ Infusionsvétska, l6sning

Polen: Alburex 5, 50g/l och Alburex 20, 200 g/, roztwdr do infuzji

Portugal: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 20, 200 g/l, solugdo para perfusdo

Ruménien: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l, solutie perfuzabila

Slovenien: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l raztopina za infundiranje

Spainen: Alburex 50 g/l och Alburex 200 g/l, solucién para perfusion

Storbritannien, Irland: Alburex 5, 50 g/l och Alburex 200, 200 g/l, solution for infusion

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.12.2014
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